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UREDBA SVETA (EGS) st. 1768/92
z dne 18. junija 1992

o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za zdravila

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske skupnosti,
zlasti ¢lena 100a Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije (1),
v sodelovanju z Evropskim parlamentom (2),
ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (%),

ker imajo farmacevtske raziskave pomembno vlogo v nadaljnjem izbolj-
Sevanju javnega zdravja;

ker se razvijanje zdravil, Se posebej tistih, ki so plod dolgotrajnih in
dragih raziskav, v Skupnosti in Evropi ne bo nadaljevalo, ¢e ni
ustreznih predpisov, ki doloCajo zadostno varstvo, ki bi spodbudilo
tako raziskovanje;

ker je doba med vlozitvijo patentne prijave za novo zdravilo in odobrit-
vijo, da se zdravilo da na trg, trenutno tako dolga, da je doba dejan-
skega patentnega varstva prekratka, da bi omogocila povrnitev nalozb,
vloZenih v raziskave;

ker tak polozaj vodi k pomanjkanju ustreznega varstva in s tem Skoduje
farmacevtskim raziskavam;

ker trenutne razmere povzrocajo tveganje, da se bodo raziskovalni centri
iz drzav ¢lanic preselili v drzave, ki Ze ponujajo boljSe varstvo;

ker mora biti poskrbljeno za enotno reSitev na ravni Skupnosti, kar bo
prepreéilo heterogeni razvoj nacionalnih zakonov, ki bi povzrocil
dodatno neskladje in tako verjetno oviral prosti pretok zdravil v Skup-
nosti ter tako neposredno vplival na vzpostavitev in delovanje notra-
njega trga;

ker je potemtakem treba uvesti dodatni varstveni certifikat, ki bo v
enakih pogojih podeljen v vsaki od drzav ¢lanic na zahtevo imetnika
nacionalnega ali evropskega patenta za zdravilo, za katero je bila
podeljena odobritev za trzenje; ker je potemtakem uredba najustreznejsi
pravni instrument;

ker mora biti trajanje varstva, ki ga zagotavlja certifikat, tako, da
omogoca ustrezno, dejansko varstvo; ker mora biti za ta namen imetniku
patenta in certifikata omogoceno skupaj najve¢ petnajst let trajanja
varstva od trenutka, ko je bila za zadevno zdravilo prvi¢ izdana
odobritev, da se izdelek da na trg v Skupnosti;

ker je v tako kompleksnem in obcutljivem sektorju, kakrSen je farma-
cevtski, vendarle treba upoStevati vse interese, vkljuéno z interesi
javnega zdravja; ker zaradi tega certifikata ni mogoce podeliti za
obdobje, daljSe od petih let; ker je nadalje varstvo, ki ga omogoca
certifikat, strogo omejeno na izdelek, ki je dobil odobritev, da se da
na trg kot zdravilo;

ker je treba poiskati tudi ravnotezje pri dolocanju prehodne ureditve; ker
mora ta ureditev farmacevtski industriji Skupnosti omogociti, da delno
dohiti svoje glavne tekmece, ki jih ze ve¢ let varuje ustreznejSa zako-
nodaja, in obenem zagotoviti, da ta ureditve ne ogrozi doseganja drugih
legitimnih ciljev, povezanih z zdravstveno politiko na nacionalni ravni
in ravni Skupnosti;

(M) UL C 114, 8.5.1990, str. 10.
(®» UL C 19, 28.1.1991, str. 94, in UL C 150, 15.6.1992.
() UL C 69, 18.3.1991, str. 22.
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ker mora biti opredeljena prehodna ureditev za vlozene prijave za certi-
fikate in za certifikate, ki so bili podeljeni po nacionalni zakonodaji pred
zaCetkom veljavnosti te uredbe;

ker morajo biti dopuscene posebne ureditve za drzave clanice, kjer je
bila Sele pred nedavnim uvedena zakonodaja o patentnem varstvu
farmacevtskih izdelkov;

ker mora biti omogoCena ustrezna omejitev veljave certifikata v
posebnem primeru, kadar je bil patentni rok Ze podaljSan v skladu z
dolo¢eno nacionalno zakonodajo,

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Opredelitve
Za namene te uredbe:

(a) ,zdravilo“ je katera koli snov ali kombinacija snovi, namenjena
zdravljenju ali prepre¢evanju bolezni pri ljudeh ali Zivalih, in katera
koli snov ali kombinacija snovi, ki jo je mogoce dati ljudem ali
zivalim za medicinsko diagnosticiranje ali obnavljanje, izboljSevanje
ali spreminjanje fizioloskih funkcij pri ljudeh ali Zivalih;

(b) ,,izdelek* je ucinkovina ali kombinacija ucinkovin v zdravilu;

(c) ,,osnovni patent” je patent, ki varuje izdelek, kakor je definiran v b),
postopek pridobivanja izdelka ali uporabe izdelka, in ga je imetnik
dolocil za postopek pridobivanja certifikata;

(d) ,.certifikat™ je dodatni varstveni certifikat;

VM1
" (e) ,,prijava za podaljsanje veljavnosti“ je prijava za podaljSanje veljav-
nosti certifikata v skladu s ¢lenom 13(3) te uredbe in ¢lenom 36
Uredbe (ES) st. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. decembra 2006 o zdravilih za pediatriéno uporabo (1).

Clen 2
Podrocje uporabe

Za vsak izdelek, ki je varovan s patentom na ozemlju drzave ¢lanice in
je pred trzenjem kot zdravilo predmet upravnega postopka odobritve,
kakor je dolo¢eno v Direktivi Sveta 65/65/EGS (%) ali Direktivi 81/85/
EGS (3), se lahko zahteva certifikat po dolo¢bah in pogojih, dolo¢enih v
tej uredbi.

Clen 3
Pogoji za pridobitev certifikata

Certifikat se podeli, ¢e je v drzavi Clanici, v kateri je vlozena prijava po
Clenu 7, na dan vlozitve:

(a) izdelek varovan z veljavnim osnovnim patentom;

(b) ze bila izdana veljavna odobritev, da se izdelek da na trg kot zdra-
vilo, v skladu z Direktivo 65/65/EGS ali Direktivo 81/851/EGS,
kakor je ustrezno. Al Za namen ¢lena 19 (1) se dovoljenje za
dajanje izdelka na trg, izdano skladno z nacionalno zakonodajo

() UL L 378, 27.12.2006, str. 1.

(® UL L 22, 9.12.1965, str. 369. Nazadnje spremenjena z Direktivo 89/341/EGS
(UL L 142, 25.5.1989, str. 11).

(®) UL L 317, 6.11.1981, str. 1. Nazadnje spremenjena z Direktivo 90/676/EGS
(UL L 373, 31.12.1990, str. 15).
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Avstrije, Finske ali Svedske, obravnava kot dovoljenje, izdano
skladno z Direktivo 65/65/EGS ali Direktivo 81/851/EGS, kakor
je primerno; <«

(c) za izdelek Se ni bil podeljen certifikat;

(d) odobritev, navedena v (b), prva odobritev, da se izdelek da na trg
kot zdravilo.

Clen 4
Predmet varstva

V okviru varstva, podeljenega z osnovnim patentom, se varstvo, ki ga
podeljuje certifikat, razSiri samo na izdelek, ki ga zajema odobritev, da
se da ustrezno zdravilo na trg, in sicer za kakrs$no koli uporabo zdravila,
ki je odobrena pred prenchanjem certifikata.

Clen 5
Udinki certifikata

Ob upostevanju ¢lena 4 podeljuje certifikat enake pravice kot osnovni
patent in zanj veljajo iste omejitve in obveznosti.

Clen 6
Upravicenost do certifikata

Certifikat se podeli imetniku osnovnega patenta ali njegovemu prav-
nemu nasledniku.

Clen 7
Prijava za certifikat

1.  Prijava za certifikat se vlozi v Sestih mesecih od datuma izdaje
odobritve, navedene v ¢lenu 3(b), da se izdelek da na trg kot zdravilo.

2. Ce je odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo, izdana pred
podelitvijo osnovnega patenta, se ne glede na odstavek 1 prijava za
certifikat vlozi v Sestih mesecih od datuma podelitve patenta.

3. Prijava za podaljSanje veljavnosti certifikata se lahko predlozi
skupaj s prijavo za izdajo certifikata ali ko je prijava za izdajo certifi-
kata v postopku in so izpolnjeni ustrezni pogoji iz ¢lena 8(1)(d) ali ¢lena
8(1a).

4.  Prijava za podaljsanje veljavnosti Ze izdanega certifikata se vlozi
najpozneje dve leti pred iztekom veljavnosti certifikata.

5. Ne glede na odstavek 4 se pet let po zacetku veljavnosti Uredbe
(ES) st. 1901/2006 prijava za podaljSanje veljavnosti Ze izdanega certi-
fikata vlozi najpozneje Sest mesecev pred iztekom veljavnosti certifikata.

Clen 8
Vsebina prijave za certifikat
1. Prijava za certifikat vsebuje:
(a) zahtevo za podelitev certifikata, ki vsebuje:
(i) ime in naslov prijavitelja;
(ii) ¢e je imenoval zastopnika, ime in naslov zastopnika;

(iii) stevilko osnovnega patenta in naziv izuma;
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(iv) Stevilko in datum prve odobritve, da se da izdelek na trg po
Clenu 3(b), in ¢e ta odobritev ni prva odobritev, da se da
izdelek na trg v Skupnosti, $tevilko in datum prve odobritve;

(b) izvod odobritve, da se da izdelek na trg, naveden v clenu 3(b), v
kateri je izdelek opredeljen in ki vsebuje Stevilko in datum
odobritve ter povzetek znaCilnosti izdelka, nastetih v Clenu 4(a)
Direktive 65/65/EGS ali v ¢lenu 5(a) Direktive 81/851/EGS;

(c) ¢e odobritev, navedena v (b), ni prva odobritev, da se da izdelek na
trg v Skupnosti kot zdravilo, informacije o istovetnosti odobrenega
izdelka in o pravnem predpisu, po katerem je bil opravljen postopek
odobritve, skupaj s kopijo uradnega obvestila o odobritvi, kot je
izSlo v ustrezni uradni publikaciji;

(d) Ce prijava za certifikat vkljucuje tudi zahtevo za podaljSanje veljav-
nosti:

(1) kopijo izjave o skladnosti z dogovorjenim naértom pediatri¢nih
raziskav iz ¢lena 36(1) Uredbe (ES) $t. 1901/2006;

(ii) Ce je to potrebno, poleg izvoda odobritve iz to¢ke (b), da se da
zdravilo na trg, dokazilo, da ima dovoljenje za dajanje zdravila
v promet v vseh drugih drzavah ¢lanicah, kakor dolo¢a ¢len 36
(3) Uredbe (ES) s§t. 1901/2006 .

la. Kadar je prijava za certifikat v postopku, prijava za podaljSanje
veljavnosti certifikata v skladu s ¢lenom 7(3) vsebuje podatke iz
odstavka 1(d) in sklic na prijavo za certifikat, ki je bila Ze vloZena.

1b.  Prijava za podaljSanje veljavnosti certifikata, ki je bil ze izdan,
vsebuje podatke iz odstavka 1(d) in kopijo certifikata, ki je bil Ze izdan.

2. Drzave Cclanice lahko dolocijo placilo pristojbine ob vlozitvi
prijave za izdajo certifikata in ob vlozitvi prijave za podaljSanje veljav-
nosti certifikata.

Clen 9
Vlozitev prijave za certifikat

1. Prijava za certifikat se vlozi pri pristojnem uradu za industrijsko
lastnino v drzavi Clanici, ki je podelila osnovni patent ali v katere imenu
je bil patent podeljen in v kateri je bila pridobljena odobritev, da se da
izdelek na trg, navedena v Clenu 3(b), razen Ce drzava Clanica za te
namene dolo¢i drug urad.

Prijava za podaljSanje veljavnosti ze izdanega certifikata se vlozi pri
pristojnem organu zadevne drzave Clanice.

2. Organ, naveden v odstavku 1, objavi obvestilo o vlozitvi prijave
za certifikat. Obvestilo mora vsebovati vsaj naslednje podatke:

(a) ime in naslov prijavitelja;
(b) stevilko osnovnega patenta;
(¢) naziv izuma;

(d) stevilko in datum odobritve, da se da izdelek na trg, navedene v
Clenu 3(b), in izdelek, opredeljen v tej odobritvi,

(e) kadar je potrebno, Stevilko in datum prve odobritve, da se izdelek
da na trg v Skupnosti;
M1
(f) kadar je potrebno, navedbo, da prijava vkljuuje prijavo za podalj-
Sanje veljavnosti.
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3. Odstavek 2 se uporablja za obvestilo o vloZitvi prijave za podalj-
Sanje veljavnosti Ze podeljenega certifikata ali ¢e je prijava za certifikat
v postopku. Obvestilo dodatno vsebuje navedbo o prijavi za podalj$anje
veljavnosti certifikata.

Clen 10
Podelitev certifikata ali zavrnitev prijave

1. Ce vloga za certifikat in proizvod, na katerega se nanasa, izpol-
njujeta pogoje te uredbe, organ, naveden v ¢lenu 9(1), podeli certifikat.

2. Organ, naveden v ¢lenu 9(1), ob upostevanju pogojev odstavka 3
zavrne prijavo za certifikat, ¢e prijava ali izdelek, na katerega se nanasa,
ne izpolnjuje pogojev te uredbe.

3. Ce prijava za certifikat ne izpolnjuje pogojev, dologenih v &lenu 8,
organ, naveden v ¢lenu 9(1), zahteva od prijavitelja, da odpravi nepra-
vilnost ali poravna pristojbino v dolo¢enem roku.

4. Ce nepravilnost ni odpravljena ali pristojbina ni poravnana v dolo-
¢enem roku, kot dolo¢a odstavek 3, organ zavrne prijavo.

5. Drzave clanice smejo dolociti, da sme organ, naveden v ¢lenu 9
(1), izdati certifikate brez preverjanja, ali so izpolnjeni pogoji, doloceni
v ¢lenu 3(c) in (d).

VM1
" 6. Odstavki 1 do 4 se smiselno uporabljajo za prijavo za podaljsanje
veljavnosti.

Clen 11
Objava

1. Uradno obvestilo o tem, da je bil podeljen certifikat, objavi organ,
naveden v ¢lenu 9(1). Obvestilo vsebuje vsaj naslednje podatke:

(a) ime in naslov imetnika certifikata;
(b) stevilko osnovnega patenta;
(c) naziv izuma;

(d) stevilko in datum odobritve, da se izdelek da na trg, navedene v
Clenu 3(b), in izdelek, opredeljen v tej odobritvi,

(e) kadar je ustrezno, $tevilko in datum prve odobritve, da se izdelek da
na trg v Skupnosti;

(f) trajanje certifikata.

2. Uradno obvestilo o tem, da je bila prijava za certifikat zavrnjena,
objavi organ, naveden v ¢lenu 9(1). Obvestilo vsebuje vsaj podatke,
natete v Clenu 9(2).

3. Odstavka 1 in 2 se uporabljata za uradno obvestilo o tem, da je
podaljsanje veljavnosti certifikata odobreno ali o tem, da je bila prijava
za podaljSanje zavrnjena.

Clen 12
Letne pristojbine

Drzave Clanice smejo zahtevati, da je za certifikat treba placati letno
pristojbino.
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Clen 13
Trajanje certifikata

1. Certifikat zacne veljati s koncem zakonitega trajanja osnovnega
patenta za obdobje, ki je enako c¢asu, ki je potekel med datumom, ko
je bila vloZena prijava za osnovni patent, in datumom prve odobritve, da
se izdelek da na trg v Skupnosti, skrajsano za dobo petih let.

2. Ne glede na odstavek 1 certifikat ne sme trajati dlje kot pet let od
datuma zacetka veljavnosti.

3. Obdobja, dolocena v odstavkih 1 in 2, se podaljSajo za Sest
mesecev, kadar se uporablja ¢len 36 Uredbe (ES) st. 1901/2006. V
tem primeru se obdobje, doloéeno v odstavku 1 tega ¢lena, lahko
podaljsa samo enkrat.

Clen 14
Prenehanje certifikata

Certifikat prencha:
(a) na koncu obdobja, doloCenega v ¢lenu 13;
(b) ¢e se mu imetnik odpove;

(c) Ce letna pristojbina, dolocena skladno s ¢lenom 12, ni pravocasno
placana;

(d) Ce in za tako dolgo, kolikor je bila izdelku, ki ga zajema certifikat,
odvzeta odobritev, da se da na trg v skladu z Direktivo 65/65/EGS
ali Direktivo 81/851/EGS. Organ, naveden v ¢lenu 9(1), lahko
odlo¢i o prenehanju certifikata po uradni dolZznosti ali pa na zahtevo
tretje stranke.

Clen 15
Ni¢nost certifikata
1. Certifikat je nicen, Ce:
(a) je bil podeljen v nasprotju z dolo¢bami Clena 3;
(b) je osnovni patent prenehal pred prenehanjem zakonitega trajanja;

(c) je osnovni patent razveljavljen ali toliko omejen, da izdelek, za
katerega je bil podeljen certifikat, ne bi bil ve¢ varovan z zahtevki
osnovnega patenta, ali ¢e po prenehanju osnovnega patenta obsta-
jajo razlogi za razveljavitev, ki bi utemeljili tako razveljavitev ali
omejitev.

2. Pri organu, ki je po nacionalni zakonodaji odgovoren za ugoto-
vitev ni¢nosti ustreznih osnovnih patentov, lahko vsakdo vlozi vlogo ali
tozbo za ugotovitev nicnosti certifikata.

Clen 15a
Preklic podaljSanja veljavnosti

1. PodaljSanje veljavnosti se lahko preklice, ¢e je bilo odobreno v
nasprotju z dolocbami ¢lena 36 Uredbe (ES) $t. 1901/2006.

2. Katera koli oseba lahko organu, ki je po nacionalni zakonodaji
odgovoren za preklic ustreznega osnovnega patenta, predlozi prijavo za
preklic podaljSanja veljavnosti.
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Clen 16
Obvestilo o prenehanju ali ni¢nosti

>Ml 1. « Ce certifikat prenecha v skladu s ¢lenom 14(b), (c) ali
(d) ali je nicen v skladu s Clenom 15, organ, naveden v ¢lenu 9(1), o
tem objavi uradno obvestilo.

YMl1
2. Ce je podaljsanje veljavnosti preklicano v skladu s &lenom 15a,
organ iz Clena 9(1) o tem objavi uradno sporocilo.

Clen 17
Pritozbe

Proti odlo¢itvam organov iz ¢lena 9(1) ali organov iz ¢lenov 15(2) in
15a(2), ki so bili sprejete na podlagi te uredbe, se lahko vlozijo enake
pritozbe, kot jih predvideva nacionalna zakonodaja za podobne odlo-
Citve, sprejete v zvezi z nacionalnimi patenti.

Clen 18
Postopek

1.  Kolikor ta uredba ne doloca pravil postopka, za certifikat veljajo
postopkovne dolo¢be nacionalne zakonodaje za ustrezni osnovni patent,
razen, ¢e zakonodaja doloca poseben postopek za certifikate.

2. Ne glede na odstavek 1 je postopek ugovora podelitvi certifikata
izkljucen.

Clen 19
PREHODNE DOLOCBE

VAl
" 1. Vsak izdelek, ki je na dan pristopa zai&iten z veljavnim patentom
in za katerega je bilo prvo dovoljenje za dajanje na trziS¢e kot farma-
cevtski izdelek v Skupnosti ali na ozemlju Avstrije, Finske ali Svedske
pridobljeno po 1. januarju 1985, lahko pridobi certifikat.

V primeru, ko je certifikate potrebno izdati za Dansko, Nemcijo in
Finsko, se datum 1. januar 1985 nadomesti z datumom 1. januar 1988.

V primeru, ko je certifikate potrebno izdati za Belgijo, Italijo in
Avstrijo, se datum 1. januar 1985 nadomesti z datumom 1. januar 1982.

2.  Prijava za certifikat, kakor je navedeno v odstavku 1, se predlozi v
Sestih mesecih od datuma zacetka veljavnosti te uredbe.

Clen 19a
Dodatne dolocbe, ki se nanasajo na Siritev Skupnosti

Naslednje dolocbe se uporabljajo brez poseganja v druge dolocbe te
uredbe:

(a) (i) vsem zdravilom, ki so na Ceskem varovana z veljavnim
osnovnim patentom in za katera je bila po 10. novembru
1999 na Ceskem pridobljena prva odobritev, da se izdelek da
na trg kot zdravilo, se sme podeliti certifikat, pod pogojem, da
je bila prijava za certifikat vlozena v Sestih mesecih od dne
pridobitve prve odobritve za trzenje,

(i) vsem zdravilom, ki so na CeSkem varovana z veljavnim
osnovnim patentom in za katera je bila v Sestih mesecih pred
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(b)

(c

~

(d)

(©)

®

(®

(h)

i

~

0

dnem pristopa v Skupnosti pridobljena prva odobritev, da se
izdelek da na trg kot zdravilo, se sme podeliti certifikat, pod
pogojem, da je bila prijava za certifikat vlozena v Sestih
mesecih od dne pridobitve prve odobritve za trZenje;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena v Estoniji pred dnem pristopa, se sme podeliti certifikat,
pod pogojem, da je bila prijava za certifikat vlozena v Sestih
mesecih od dne pridobitve prve odobritve za trzenje, oziroma v
primeru, da je bil patent podeljen pred 1. januarjem 2000, v roku
Sestih mesecev kot ga dolo¢a Zakon o patentih iz Oktobra 1999;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena na Cipru pred dnem pristopa, se sme podeliti certifikat,
pod pogojem, da je bila prijava za certifikat vlozena v Sestih
mesecih od dne pridobitve prve odobritve za trZenje; ne glede na
navedeno zgoraj, se mora prijava za certifikat vloziti v Sestih
mesecih od dne pridobitve patenta, ¢e je bila odobritev za trzenje
pridobljena pred pridobitvijo osnovnega patenta;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek trzi kot zdravilo,
pridobljena v Latviji pred dnem pristopa, se sme podeliti certifikat;
v primeru, da se je rok iz ¢lena 7(1) Ze iztekel, je moznost prijave
za pridobitev certifikata v roku Sestih mesecev od dne pristopa;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom,
prijavljenim po 1. februarju 1994, in za katera je bila prva
odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo, pridobljena v
Litvi pred dnem pristopa, se sme podeliti certifikat, pod pogojem,
da je prijava za pridobitev certifikata vlozena v Sestih mesecih od
dne pristopa;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katere je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
na Madzarskem pridobljena po 1. januarju 2000, se sme podeliti
certifikat, pod pogojem, da je prijava za pridobitev certifikata
vlozena v Sestih mesecih od dne pristopa;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena na Malti pred dnem pristopa, se sme podeliti certifikat;
v primeru, da se je rok iz ¢lena 7(1) ze iztekel, je moZnost prijave
za pridobitev certifikata v roku Sestih mesecev od dne pristopa;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katere je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena na Poljskem po 1. januarju 2000, se sme podeliti certi-
fikat, pod pogojem, da je prijava za pridobitev certifikata vlozena v
Sestih mesecih od dne pristopa;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katere je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena v Sloveniji pred dnem pristopa, se sme podeliti certi-
fikat, pod pogojem, da je prijava za pridobitev certifikata vlozena v
Sestih mesecih od dne pristopa, vkljucujo¢ tudi primere, v katerih se
je rok iz Clena 7(1) ze iztekel;

vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena na Slovaskem po 1. januarju 2000, se sme podeliti
certifikat, pod pogojem, da je bila prijava za certifikat vloZzena v
Sestih mesecih od dne, ko je bila pridobljena prva odobritev za
trzenje oziroma v Sestih mesecih od 1. julija 2002, ¢e je bila
odobritev za trzenje pridobljena pred tem dnem;
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(k) vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena po 1. januarju 2000, se v Bolgariji sme podeliti certi-
fikat, pod pogojem, da je prijava za pridobitev certifikata vlozena
v Sestih mesecih od dne pristopa;

() vsem zdravilom, ki so varovana z veljavnim osnovnim patentom in
za katera je bila prva odobritev, da se izdelek da na trg kot zdravilo,
pridobljena po 1. januarju 2000, se v Romuniji sme podeliti certi-
fikat. V primeru, da se je rok iz ¢lena 7(1) ze iztekel, je moZnost
prijave za pridobitev certifikata v roku Sestih mesecev od dne
pristopa.

Clen 20

»A2 1. €4 Ta uredba se ne uporablja za certifikate, podeljene v
skladu z nacionalno zakonodajo drzave ¢lanice pred datumom zacetka
veljavnosti te uredbe, ali za prijave za certifikate, ki so bile vlozene v
skladu z nacionalno zakonodajo pred datumom objave te uredbe v
Uradnem listu Evropskih skupnosti.

V primeru Avstrije, Finske in Svedske se ta uredba ne uporablja za
certifikate, izdane skladno z njihovo nacionalno zakonodajo pred
datumom pristopa.

VA3

2. Ta uredba se uporablja za dodatne varstvene certifikate, pridob-
liene v skladu z nacionalno zakonodajo Ceske, Estonije, Cipra, Latvije,

Litve, Malte, Poljske, Romunije, Slovenije in Slovaske pred zadevnim
dnem pristopa.

Clen 21

V tistih drzavah ¢lanicah, kjer nacionalna zakonodaja 1. januarja 1990
ni predvidevala patentiranja farmacevtskih izdelkov, se ta uredba zacne
uporabljati pet let po zacetku njene veljavnosti.

V teh drzavah clanicah se ne uporablja ¢len 19.

Clen 22

Ce je certifikat podeljen za izdelek, ki je varovan s patentom, katerega
trajanje je bilo podaljSano po nacionalni patentni zakonodaji pred
zaCetkom veljavnosti te uredbe ali pa je bila za tako podaljSanje vlozena
vloga, se trajanje varstva, ki ga omogoca ta certifikat, skrajsa za Stevilo
let, za katero trajanje patenta presega 20 let.

KONCNA DOLOCBA

Clen 23
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati Sest mesecev po objavi v Uradnem listu Evrop-
skih skupnosti.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.



